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1 SAMANDRAG

Fgremalet med revisjonen har vore d vurdere Kkorleis helsefgretaka har innretta
verksemda for a sikre ei hensiktsmessig oppfglging av "Forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten" og styringssignal frd Helse - og
omsorgsdepartementet.

Fglgjande problemstillingar er gjort greie for:

- Korleis har ny forskrift blitt fglgt opp av faretaka, pa fgretaksniva og innan utvalde
deler av verksemda?

- I'kva grad har ordninga blitt gjennomfgrt som planlagt?

- Gitt at det vert avdekt manglar i gjennomfgringa av forskrifta, kva er arsakene og kva
konsekvensar ser ein?

Hovudkonklusjon

Revisjonen har synt at ny forskrift for styring og ledelse har fgrt til endringar i
internkontrollen, og at det er fokus pa kvalitetsstyring i leiinga hja fgretaka. Samstundes
er etterlevinga av kvalitetsstyringa varierande. Dette gjeld saerleg innan risikovurdering
og avvikshandtering, samt evaluering og deling av informasjon pa tvers i og mellom
helsefgretaka.

Andre observasjonar og vurderingspunkt

Den nye forskrifta har eit auka fokus pa tydeleggjering av leiinga og den einskilde sitt
ansvar for arbeid med kvalitet og forbetring. | gjennomgangen av fgretaka si oppfalging
av forskrifta, ser vi at alle helsefgretaka pa leiarniva har diskutert og arbeidd med ny
forskrift, og dei er bevisst pa tydeleggjering av leiar sitt ansvar for kvalitetsarbeidet.
Generelt er det merksemd frd leiinga i fgretaka om a fglgje forskrifta med rettleiar, men
leiinga er i ulik grad aktive ut mot avdelingane for 8 implementere endringar.

Sjglv om forskrifta og rettleiaren i mindre grad er kjent hja dei tilsette, er det var
vurdering at dette ikkje i seg sjglv er eit problem sa lenge den einskilde tilsette er klar
over prinsipp knytt til kvalitet, irekna avvikshandtering og forbetringsarbeid.

Fgretaka har innarbeidd roller og ansvar knytt til arbeidet med kvalitetsforbetring, og
leiinga har tatt ansvar for dette. Dei fleste fgretaka jobbar med a fa pa plass rutinar og
prosedyrar, og alle har skildrande prosedyrar for korleis det skal bli dokumentert, kven
som godkjenner og implementar rutinane. Alle fgretaka har dokumentsstyringssystem
som handterar roller og ansvar. Dette er etter var vurdering i trad med ny forskrift. Vi
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merkar oss og at Helse Vest RHF etablerte eit konsept for internkontroll i 2008, men at
dette dokumentet om internkontroll ikkje er oppdatert i hgve til ny forskrift.

Fgretaka har pa plass overordna risikovurderingar knytt til mal- og resultatstyring i
hgve til Helse Vest sine retningslinjer for risikostyring. Vidare vert det gjennomfgrt
risikovurderingar pa ulike niva i fgretaka, men dette er etter var vurdering i for liten
grad systematisert slik at ein nyttar informasjonen som ligg fgre i dei gjennomfgrte
risikovurderingane til a fa ei totaloversikt over risikobiletet, korleis risikoane vert fglgt
opp, og ei vurdering av kor det er stgrst sannsyn for svikt.

For einskilde fgretak er det ei utfordring at ugnskte hendingar ikkje vert rapportert til
rett niva, og dei er vanskelege a sakshandsame i etterkant. Dette vert forklart som ein
arsak til at ein ikkje far meldt inn saker, noko som igjen fgrer til underrapportering. Det
er etter var vurdering ikkje ein fullgod arsaksforklaring pa underrapportering a syne til
at systemet er vanskeleg a nytte eller gjere sakshandsaming i.

Tiltak som vert etablert gjennom avvik, analysar av hendingar, revisjonar, tilsyn etc. vert
i varierande grad fglgt opp og det er opplevd som vanskeleg & male effekt. Det er i liten
grad etablert eit heilskapleg oversyn i fgretaka som syner korleis dei mest kritiske
risikoane vert fglgt opp gjennom dei ulike ansvarslinene og ei vurdering av om denne
oppfelginga er tilstrekkelig. Det er i liten grad etablert eksplisitte og formelle prosessar
som sikrar god erfaringsoverfgring mellom de ulike nivaa, pa tvers av klinikkar og
divisjonar og ikkje minst mellom dei ulike helsefgretaka. Ein mogleg konsekvens er at
det kan bli utvikla ulike praksisar og ulike rutinar innafor helseregionen. Etter var
vurdering er det potensial for betring av systematisk erfaringsoverfgring pa tvers av
faretaka.

Alle fgretaka har pa plass rutinar for "leiinga sin gjennomgang" og einskilde fgretak
giennomfgrer dette to gonger om dret. Framgangsmaten for giennomfgring av dette er i
stor grad lik pa tvers av fgretak, sjglv om det er forskjellar pa kven som deltek pa
gjennomgangen. Men der er og fgretak som ikkje har fatt gjennomfgrt "leiinga sin
gjennomgang" enna.

Revisjonen tilrar

¢ «Leiinga sin gjennomgang» bgr bli fast praksis i alle fgretak, ogsa Helse Vest RHF.

e Resultata fra risikovurderingar bgr bli samla hja fgretaka slik at ein far et totalbilde av
risiko innan dei einskilde fgretak. I totalbiletet bgr oppfglginga av risiko ga fram.

e Det bgr bli etablert prosessar som syter for at analysar av hendingar og
forbetringstiltak kan bli delt pa tvers av fgretaka i Helse Vest.
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2 INNLEIING

2.1 Feremal og problemstillingar

Fgremalet med revisjonen har vore a vurdere korleis helsefgretaka har innretta
verksemda for a sikre ei hensiktsmessig oppfglging av "Forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten" og styringssignal fra Helse - og
omsorgsdepartementet.

[ tillegg til faremalet, gar det fram av saka til revisjonsutvalet at fglgjande
problemstillingar skal svarast pa:

- Korleis har ny forskrift blitt fglgt opp av fgretaka, pa foretaksniva og innan utvalde
deler av verksemda?

- Tkva grad har ordninga blitt gjennomfg@rt som planlagt?

- Gitt at det vert avdekt manglar i gjennomfgringa av forskrifta, kva er arsakene og kva
konsekvensar ser ein?

Revisjonen har kartlagt helsefgretaka sitt arbeid med internkontrollsystema og
endringar i dette arbeidet som fglgje av ny forskrift, giennomfgring av systemet og
oppfelginga.

2.2 Revisjonskriteria og metode

Revisjonskriteria har i all hovudsak vore «Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i
helse og omsorgstjenesten» med rettleiar. Forskrifta erstattar tidlegare "Forskrift om
internkontroll i helse- og omsorgstjenesten”, men vidarefgrar dei fleste krava i den
tidlegare forskrifta.

Det gar no tydelegare fram at internkontroll er ein integrert og naturleg del av
verksemdene sine styringssystem. Ansvaret for og krava til styringssystemet er
tydeleggjort og utdjupa. Lovbestemte krav til systematisk arbeid med kvalitetsforbetring
og pasient- og brukartryggleik er og presisert.

Forskrifta stiller mellom anna krav til at verksemda;

"Har oversikt over omrader hvor det er risiko for svikt eller mangel pa etterlevelse
av myndighetskrav og omrader hvor det er behov for vesentlig forbedring av
kvaliteten pa tjenesten og pasient- og brukersikkerheten.

- Planlegger hvordan risiko kan minimaliseres og serlig legge vekt pa
risikofaktorerforbundet med samhandling internt og eksternt.

- Har oversikt over avvik, herunder ugnskede hendelser, evalueringer, klager,
brukererfaringer, statistikk, informasjon og annet som sier noe om virksomheten
overholder helse- og omsorgslovgivningen
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- Utvikler og iverksetter ngdvendige prosedyrer, instrukser, rutiner eller andre tiltak
for & avdekke, rette opp og forebygge overtredelse av helse- og omsorgslovgivningen

- Gjennomga avvik, herunder ugnskede hendelser, slik at lignende forhold kan
forebygges".

Der er 0g eit krav om at det skjer ei samordning mellom pasienttryggleiks- og HMS-
arbeidet, som det kjem fram av oppdragsdokument og stortingsmelding.

[ ny forskrift er det 0g krav om at ein minst ein gong arleg gar gjennom og vurderar heile
styringssystemet. Tema i gjennomgangen bgr bli valt utifra ei risikovurdering med
utvalde tema og utvalde leiaromrade pa niva 1 og 2. Forskrifta sitt krav for
totalgjennomgangen ligg pa gvste niva, men linjeorganisasjonen er ikkje berre
bidragsytarar i dette arbeidet. Dei utgjer kjernen i verksemda og dermed dei som
leverer kvaliteten pd verksemda, men 0g risikoane. Dette inneber at
aktiviteten/leiingssystemet pa det hggste nivaet er normgjevande for styring og leiing
pa lagare niva.

Metodisk har vi nytta oss av intervju og dokumentgjennomgang som grunnlag for
rapporten. Vi har innhenta relevante dokument fra fgretaka, bade generelle dokument
og rutinar og dokumentasjon knytt til oppfelging av internkontrollen. Vi har
gjennomfgrt ei rekkje intervju, bae pa administrativt leiarniva og pa operativt niva. Det
aller meste av faktainnsamlingane blei gjennomfgrt pa slutten av 2018.

Var samla vurdering er at metodebruk og innhenta informasjon har gjeve eit
tilstrekkeleg grunnlag til & svare pa prosjektet sitt fgremal og problemstillingar.

Denne rapporten er utarbeidd av radgjevingselskapet KPMG pa oppdrag fra
internrevisjonen i Helse Vest.

2.3 Avgrensingar

Revisjonen har hatt fokus pa ulike utfordringar ved etablering av internkontrollsystema
i hgve ny forskrift. Det er ikkje gjort systematiske eller detaljerte samanlikningar av
faretaka sine system. Ynskjet har vore a fa fram eit overordna bilete av kva som er gjort
sidan ny forskrift tok til a gjelde fra 1.1.2017, og status pa utfordringsbiletet som ligg
fore i kvart fgretak og samla i regionen.

12016 blei det gjennomf@rt ein revisjon knytt til avviksbehandling i Synergi. Revisjonen
har ikkje gjennomfgrt tilsvarande analyser av avviksmeldingar som blei gjennomfgrt i
2016, men har fglgt opp einskildobservasjonar fra denne revisjonen.
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3 FAKTA

3.1 Innleiing

Helsetenesta blei i «lov om statlig tilsyn med helsetjenesten» fra og med 1.1.1994 palagt a
etablere system for internkontroll. Dette er ein eigenkontroll for a sikre at verksemda
tilfredsstiller krav i lov og forskrift, eksterne og interne retningsliner og verksemda sine
eigne kvalitetsmal. «Forskrift om internkontroll i sosial- og helsetjenesten» (av 2002-12-
20 nr 1731), tredde i kraft 1.januar 2003. Ei ny forskrift tredde i kraft 1. januar 2017.
«Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten»

Leiingssystemet skal sikre at verksemda sine oppgaver vert planlagt, organisert, utfgrt
og halde oppe i samsvar med krava i lovgivinga. Vidare skal det bidra til & skape
tryggleik for pasientar, brukarar, pargrande og medarbeidarar ved deira mgte med
tenestene som helsefgretaket tilbyr. Leiingssystemet skal vidare bidra til eit systematisk
arbeid med kvalitetsforbetring og pasient- og brukartryggleik.

Tabellen under oppsummerar faktaskildringane knytt til dei tre
hovudproblemstillingane som er undersgkt i revisjonen:

Tabell 1 - Oppsummering av faktaskildringar
Oppfol- Ny forskrift Meir Satt i verk ei Gjort klar Endra Er sett i
ging av har fgrt med systematisk rekke tiltak systemansvar tilneerminga verk ein
forskrifta  Sed endringar kvalitets- for 8 sikre pa alle niva til intern-  intern
i kvalitets- arbeid imple- kontroll kartlegging
arbeidet mentering av
noveaerande
system og
omrade for
forbetring
Gjennom- | Har etablert Har etablert Har etablert Har etablert Har etablert = Etablert
fagring - eit felles eit felles eit felles eit felles eit felles felles
prose- system system system system system :‘_et_nings-
injar, men
dyrar dette er
ikke
oppdatert
siden 2008
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Gjennom-
fgring -
Risiko

Gjennom-
fgring -
Avvik

Eva-
luering

Risiko-
ananalyser
vert
gjennomfgrt.

Ynskjer
enklare
metodar og
verktgy

Synergi vert
benytta som
avvikssystem.

Kultur for &
melde avvik
varierar

Brukar
statistikk og
utviklings-
trekk for 8
sjekke korleis
det gar med
gjennomfgrte
tiltak

Gjennomfgrer
eigne
revisjonar

"Ledelsens
gjennomgang"
vart sist
rapportert til
fgretaksleiinga
i 2016

Vert
gjennomfgrt
risiko-
vurderingar
o . . O
pa ulike niva

Ikkje alle
nyttar risiko-
vurderingar i
eiga drift.

Ikkje felles
verktgy for
risikostyring

Synergi vert
benytta som

avvikssystem.

Synergi er
opplevd som
utfordrande
ved at det er
for mange
valmogleg-
heiter, noko
som gjer det
usikkert kor
gode tall ein
sit pd

Leiingas
gjennomgang
er
gjennomfgrt

Opplevar
avgrensa
lering pa
tvers av
helsefgretaka
i Helse Vest.

Variasjon i
korleis risiko-
vurderingar
vert doku-
mentert og
kva slags
metodikk som
vert nytta.

Eit IKT-
system for a
ha oversikt
over
gjennomfgrte
risiko-
vurderingar
er etterspurt

Synergi vert
benytta som
avvikssystem.

Utfordring
knytt til at
laeringa blir
liggjande pa
leiarniva, og
at ein ikkje
klarer & fa det
"ned i"
verksemda.

Leiingas
gjennomgang
er
gjennomfgrt

Utfordringar
knytt til at
laeringa blir
liggjande pa
leiarnivd

Vert
gjennomfgrt
risikovurde-
ringar pa
ulike niva

Synergi vert
benytta som

avvikssystem.

Systemet
vurderast
som lite
brukar-
vennleg

Ynskje om at
fleire ugnskte
hendingar
burde blitt
meldt som
avvik

Leiingas
gjennomgang
er
gjennomfgrt

Har starta
eit arbeid
for & syste-
matisere og
koordinere
risiko-
vurde-
ringar.

Ser behov
for eit
samlande
verktgy for
risikostyring

Foretaket
nyttar
Synergi til
avviks-
registrering,
handsaming
og trending

Arleg
gjennom-
gang og
status av
saker som
«gjen-
gangere»,
arsaks-
forhold og
tiltak

Det blir
arbeidd
med 3
etablere
ledelsens
gjennom-
gang pa
kvalitets-
omradet
etter modell
frd ISO
9001.

Etablert
felles
retnings-
linjar, men
dette er
ikke
oppdatert
etter ny
forskrift

Helse Vest
nyttar
Synergi for
3 sikre
riktig
rapportering
av avvik og
ugnskte
hendingar.

Ikkje
oppsamling
av data pa
RHF-niva,
eller tilgang
til alle HF-a
sine
Synergi-
system.

Helse Vest
RHF
gjennom
direktgr-
mgte har
fokus pa
lering pa
tvers, dette
gjeld béde
innan helse-
fgretaka og
mellom
helse-
faretaka
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3.2 Oppfolging av ny forskrift

[ denne revisjonen har vi spurt korleis ny forskrift har blitt fglgt opp, irekna om det har
medfgrt endringar i korleis fgretaka skildrar arbeidet med kvalitetsforbetring og
pasient- og brukartryggleik.

Helse Bergen

[ Helse Bergen har forskrifta fgrt til endringar i korleis det vert arbeidd med kvalitet og
pasient- og brukartryggleik. Det kjem fram i intervju at den nye forskrifta er i stor grad
har vore diskutert og handsama i leiargruppa og pa niva 2 og 3. Samstundes vert i det i
intervju halde fram at leiinga meiner at kvalitetsarbeidet i Helse Bergen har eit
forbetringspotensiale.

Pa klinikkniva vart forskrifta gjennomgatt og diskutert i kvalitetsforumet. I intervju vert
det opplyst at dette konkret har resultert i utarbeidde retningsliner i elektronisk
kvalitetshandbok, som alle tilsette har tilgang til og som vert nytta aktivt.

Helse Stavanger

[ Helse Stavanger opplever ein at det etter ny forskrift vert jobba meir systematisk, og at
tilsette har stgrre fokus pa kvalitetsarbeid. Det kjem vidare fram at forskrifta har
tydeleggjort det arbeidet som vert gjort i Helse Stavanger. Dette gjeld ikkje berre for
pasientskader, men generelt for aktivitetane i verksemda. Det er ei oppfatning av at
forskrifta er veldig operasjonell, og at forskrifta er eit nyttig verktgy som bidreg til godt
arbeid. I intervju vert det halde fram at det tek tid a byggje opp systematisk kontinuerlig
forbetring, og at Helse Stavanger opplever at dei ikkje er i mal per i dag, men at det vert
jobba systematisk for a fa dette pa plass.

Helse Fgrde

[ Helse Fgrde er det ei forventing og ein ambisjon at leiarar har lese og forstatt forskrifta
og at leiarane tek dette uti arbeidet sitt. Det vert vurdert som viktig at innhaldet i
prosedyrane stettar opp om forskrifta, og ikkje kor vidt forskrifta i seg sjglv er kjend. Det
kjem fram av intervju at endringar i forskrifta har medfgrt stgrre medvit kring kvalitet
og pasienttryggleik. Fgr forskrifta tredde i kraft vart den presentert av fagdirektgren i
halvarsdialog for alle leiarniva. Fagdirektgren har det overordna ansvaret for a
implementere den nye forskrifta og reint praktisk vert det sett i verk av kvalitets- og
pasientsikkerheitsavdelinga. Eit ars tid fgr forskrifta tredde i kraft, vart det etablert ei
gruppe ved Helse Fgrde for a fgrebu forskrifta. Ein dedikert medarbeidar fekk i oppgave
a leie arbeidet med etablering og utvikling av eit overordna styringssystem.
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Helse Fonna

[ Helse Fonna er leiarnivaet godt kjend med den nye forskrifta, og det er ei oppfatning at
den stgrste forskjellen fra tidlegare forskrift er at systemansvaret er klargjort pa alle
niva i pasientforlgpet. I fagretaket er det jamlege mgter i ulike fora for
informasjonsformidling, men i intervju vert det peika pa at kvalitetspolitikken er lite
kommunisert og kjend ute i einingane. [ hgve til tidlegare forskrift har fgretaket
gjennomfgrt «ledelsens gjennomgang av foretaksledelsen» ein gong drleg utifra ein
risikovurderingsmodell med utvalde tema og utvalde leiaromrade pa niva 1 og 2.
Tidlegare ar var det berre direktgrgruppa i Helse Fonna som samla gjennomfgrte leiinga
sin gjennomgang. Malet for gjennomgangen i 2017 var stgrre involvering hja
medarbeidarar i organisasjonen for a fa fleire innspel og forslag til kontinuerleg
forbetring.

Sjukehusapoteka Vest

Fra Sjukehusapoteka vert det opplyst at forskrifta har endra tilnaerminga til korleis ein
jobbar med internkontroll. Samstundes vert det halde fram at ein har jobba med
tematikken i lang tid fgr forskrifta blei sett i verk. Fgretaket har ein systematikk for
arbeidet opp i mot leiing og kvalitetsforbetring, og ein har rutinar og system som stettar
opp om dei ulike trinna i kvalitetshjulet som forskrifta er bygd opp kring. Det er leiinga
si vurdering at fgretaket har etablert system og oppfglging som sikrar etterleving av
intensjonane i forskrifta. Det vert arbeidd systematisk med a lukke identifiserte avvik og
manglar.

Fgretaka pa tvers

Felles for alle helsefgretaka er at ein har kvalitets- og pasienttryggleiksutval.
Organiseringa av dette varierar; fra eit eiga utval pa niva 2 til der avdelingsdirektgren og
leiargruppa fungerar som kvalitets- og pasienttryggleiksutval.

Alle fgretaka har ein funksjon med koordinerings- og samordningsansvar for
internkontrollen. Samstundes er alle fgretak tydelege pa at alle leiarar er ansvarleg for
at det vert gjennomfgrt internkontroll innanfor deira ansvarsomrade.

I Helse Vest RHF har forskrifta vore handsama i leiargruppa, og det er sett i verk ein
intern kartlegging av novaerande system og omrade for forbetring. Videre vart det sett i
gang eit prosjekt "leering pa tvers" hausten 2018 med fokus pa gkt leering pa tvers av
helsefgretaka.
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3.3 Gjennomfgring av forskrifta

For denne reivisjonen er "gjennomfgring av forskrifta" knytt til hovudaktivitetar og
oppgaver som vert utfgrt av leiinga og tilsette for a etterleve forskrifta i hgve;

- Prosedyrar

- Risiko

- Avvik

3.3.1 Prosedyrar

[ forskrifta § 6¢ vert det stilt krav til at helsefgretaka har oversikt over relevant lovverk,
retningslinjer og rettleiarar, og planlegg korleis dette skal bli gjort kjent i verksemda.

Helse Bergen

Ser ein sa til dei ulike fgretaka, har Helse Bergen i styringsdokumentet "Internkontroll”
greidd ut tiltak for a oppfylle dei generelle krava til eit internkontrollsystem. Dette
omfattar i hovudsak fglgjande element:

- Konsept for risikostyring

- System for handtering av ugnskte hendingar

- Retningsliner for dokumentasjon og system for dokumentstyring

- Kontroll og overvaking, irekna kartleggingsrutinar, sjekklister, bruk av
spgrjeundersgkingar, sjglvevaluering og interne revisjonar

- Monitorering av verksemda, maling og rapportering av resultat som grunnlag for
forbetring, irekna prosesskontroll og bruk av kvalitetsindikatorar.

Helse Bergen har styrande dokument som er relevante for dei tilhgva som vert regulert
av «Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten».

Innhaldsmessig er dokumenta strukturert etter den kliniske verksemda i avdelingane.
Det kjem fram av intervju at Helse Bergen ikkje har fatt pa plass all dokumentasjon, men
at det vert jobba med a fa dette fullstendig. Det har vore eit fokus pa a fa prosessane ut i
verksemda utan at all dokumentasjon har vore pa plass. Vidare er det etablert faste
mgtetider kor kvalitet vert diskutert og falgt opp. Alle avdelingar utanom ein melder at
dei enten er i gang med a fa brukarane inn i systemet, eller har planar pa plass brukarar
for a komme i gang.

Helse Bergen har ein leiarportal der ein finn verktgy for leiing som ein trenger for a
falgje opp forskrifta. Prosedyrane er elektronisk tilgjengelege. Ein har prosedyrar som
gjeld for alle avdelingar/verksemder i Helse Bergen, men som skildra er dette i stor grad
avdelingsspesifikke prosedyrar. I dei einskilde avdelingane har ein fatt hjelp fra leiinga
til & systematisere prosedyrane. Det vert papeika at vurdering av prosedyrar er eit
kontinuerleg arbeid.
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Helse Stavanger

I dokumentet "Prinsipper for styrende dokumenter i Helse Stavanger HF" vert det
skildra korleis styrande dokument skal bli oppretta, godkjent og publisert i EQS.
Styrande dokument skal bidra til 8 dokumentere at Helse Stavanger HF vert drive i
samsvar med krav fra myndigheiter og eigar. Fagdirektgr, stabsdirektgrar og
klinikksjefar har ansvaret for at det vert utarbeidd styrande dokument innanfor eigne
ansvarsomrade. Det er ei oppfatning at EQS systemet som vert nytta, sikrar at riktige
personar vert involvert. Vidare vert det opplyst at det vert jobba gjennom felles
prosedyrar pa tvers av helsefgretaka. Det er klinikkane som har ansvaret for
gjennomfg@ringa og utgvinga av internkontrollen. Ein har eit sentralt oversyn pa dei
avdelingane kor det er avdekt alvorlege avvik og det vert rapportert i hgve det som vert
definert som alvorlege avvik.

Helse Fgrde

Kvalitetsstyringssystemet i Helse Fgrde er bygd opp i samsvar med krav i
«ledelsessystemer for kvalitet - krav» (ISO 9001:2015), lovkrav, andre eksterne og
interne krav, og seerskilt «Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten». [ kvalitetssystemet er leiing og ansvar presisert, og ansvaret er
plassert ut i heile organisasjonen. Prosedyren "styrande dokument - roller og ansvar”
har som fgremal a sikre at styrande dokument i Helse Fgrde si kvalitetshandbok (EK),
vert bygd etter same mal, vert gjort tilgjengeleg og oppdaterte til ein kvar tid, og
gjenfinnbare ved arkivering. Prosedyren gjeld for dei som utarbeidar, godkjenner,
distribuerer og reviderer styrande dokument i Helse Fgrde. Det kjem fram i prosedyren
at administrerande direktgr, fagdirektgr, klinikkdirektgrar og avdelingssjefar har ansvar
for at det vert utarbeidd styrande dokument innanfor sine ansvarsomrade ved behov.
Dokumentasjonen skal vere grunngjeven i lovkrav, eigarkrav, fgretaket sine mal, og i
faglege normer og retningsliner. Der det ligg fgre overordna dokument, skal det ikkje bli
utarbeidd dokument lokalt. Styrande dokument skal bli handtert i den elektroniske
kvalitetshandboka (EK) i eigne malar.! Vidare har Utval for koordinering av kliniske
fagprosedyrar ansvar for koordinering av utarbeiding av overordna lokale kliniske
fagprosedyrar, og inkorporering av nasjonale fagprosedyrar.

Det er elablert prosedyre knytt til forbetringsmetodikk, kor malet er a forbetre
arbeidsmetodar, organisasjonsstruktur, organisasjonskultur og behandlingsliner
systematisk og kontinuerleg innanfor gitte rammer fra styresmakter og eigar, og sikre at
Helse Fgrde er ein leerande organisasjon. Medarbeidarar, leiarar, tillitsvalde,
vernetenesta og brukarar skal delta i arbeidet for forbetring. Andre samarbeidspartar,

! Rutine "styrande dokument — organisering og ansvar" gyldig fra 10.4.2018, Helse Fgrde
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som kommunar, skal verte inkludert der det er naturleg. Vidare skildrar prosedyren ein
metodikk for 8 implementere forbetringstiltak.

Helse Fonna

[ Helse Fonna er det med utgangspunkt i rettleiaren for internkontroll "Holde orden i
eget hus" lagt ned eit monaleg arbeid i & etablere styrande dokument i den einskilde
seksjon, blant desse rutinar og stillingskildringar. Helse Fonna har hatt ein auka innsats
for dokumentasjon av rutinar i seinare ar, og det blir arbeidd med a sikre at
medarbeidare er oppdatert pa nye rutinar. Det kjem fram i intervjua at leiarmgta og
intranett er viktige kjeldar til oppdatering pa rutinar.

Sjukehusapoteka Vest

Sjukehusapoteka har etablert eit prosessbasert elektronisk kvalitets- og
verksemdsstyringssystem (SAVvy) som dokumenterar prosessar for leiing,
stgtteaktivitetar og kjerneaktivitetar. Det er og etablert ein styringsmodell som skildrar
korleis modell og rollar for og i prosessleiing er knytt opp mot linjeorganisasjonen.
Systemet har funksjonalitet for forbetringsforslag der alle tilsette kan gje elektronisk
tilbakemelding pa prosessar til prosesseigar. I tillegg inneheld systemet funksjonalitet
for lesestadfesting («lest og forstatt»). Det er etablert prosess for periodisk (arleg)
dokumentert gjennomgang av prosessar i verksemdsstyringssystemet.

Fgretaka pa tvers

[ Helse Vest er det utarbeidd retningsliner for internkontroll og risikostyring gjeldande
ogsa for dei einskilde fgretaka. I retningslinene kjem det fram at "Internkontrollen vil
veere en sentral del av den virksomhetsstyringen Helse Vest RHF gjor bdde i forhold til sitt
"sgrge for”-ansvar og som eier.” 1 dokumentet Konsept for internkontroll vert det skildra
at "helhetlig risikostyring gjor Helse Vest RHF i stand til G hdndtere usikkerhet og
tilhgrende risikoer og muligheter pd en effektiv mdte, og derved gke mulighetene for
mdloppndelse og etterlevelse av styringsbudskap og krav".

[ dokumentet "konsept for internkontroll” vert modell for styrande dokument i Helse
Vest skildra, illustrert her i figuren.

2 "konsept for internkontroll" Helse Vest RHF April 2008
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Av dette dokumentet gar det fram
at dokumentasjon er eit
verkemiddel som skal bidra til

i Lover, regler sikre at internkontrollen fungerer
g
som fgresett og at Helse Vest RHF

Figur 1 - Illustrasjon styrande dokument Helse Vest RFH

ﬂ @ sjglv - leiing og medarbeidarar -
/ ma avgjere kva for ordningar,
Strategi: arbeidsprosessar eller resultat

som skal ligge fgre i skriftleg
Policy/Konsept form. Det skal bli etablert rutinar

som skal sikre skriftlegheit pa

Prosedyrer/Rutiner desse omrada. Det er den
einskilde verksemd sine interne

behov som skal vere styrande for
kva som skal verte dokumentert.

3.3.2 Risiko

I forskrifta § 6d vert det stilt krav til at helsefgretaka skal "ha oversikt over omrader i
virksomheten hvor det er risiko for svikt eller mangel pa etterlevelse av
myndigheitskrav og omrader hvor det er behov for vesentlig forbedring av kvaliteten pa
tjenesten og pasient- og brukersikkerhet". Vidare er det krav om at helsefgretaka
"Planlegger hvordan risiko som beskrevet i § 6 d kan minimaliseres og seerlig legge vekt
pa risikofaktorer forbundet med samhandling internt og eksternt”.

Helse Bergen

Gjennom intervju gar det fram fra respondentar at det i fgretaket har vore signalisert
ynskje overfor Helse Vest om utvikling av enklare verktgy/metodikk innan risikostyring,
irekna risikovurderingar. Risikovurdering kan oppfattast som noko "tungvint" av
organisasjonen. Det vert og opplyst at leiinga jobbar med a fa pa plass verktgy og
metodikk. [ intervju vert det stilt spgrsmal til metodikken for oppfglging av tiltak som
vert lagt inn i Synergi - om denne kunne ha vore tydelegare?

Fra intervju vert det halde fram ulike nytteerfaringar fra utarbeidd
risikovurderingsskjema; det vert opplevd som positivt at ein ma tenkje meir strukturert
over risiko, samstundes er det omrader og felt som berre vert fylt ut "fordi ein far
beskjed om det".
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Ei opplevd utfordring er & "halde trykket" kring risiko nedover i systemet da der er
mange som skal bli fanga opp av risikovurderingane. I risikovurderingane fokuserar
leiargruppa pa tiltak, ansvar og konsekvensar. Dette paverkar kva avdelingane fokuserar
pa i dagleg drift. Samstundes vert det opplyst at det er opp til kvar einskild avdeling a
lgyse oppgavene sine/vele fokusomrade for arbeidet. Pa same tid vert det lagt fgringar
om at alle avdelingar skal jobbe systematisk med tema som avvikshandtering og HMS.

Helse Stavanger

Helse Stavanger har overordna rutinar for risikostyring og det er sett i gang eit arbeid
for & vurdere risiko pa fgretaksniva. Det vert gjennomfgrt ROS-analyser pa ulike niva,
bl.a. ved endringar av skiftplanar og i hgve til mogleikar for ransaking av pasientar.
Risikovurderingar vert mest nytta ved ombygging og omorganiseringar. Det er likevel fa
som systematisk nyttar risikovurderingar i eiga drift, far vi opplyst. I intervju kjem det
vidare fram at fgretaket manglar eit felles elektronisk verktgy for risikostyring, men at
det finst fleire mogleikar i eksisterande verktgy som EQS og Synergi. | mangel av felles,
elektronisk verktgy for risikovurderingar, er det utarbeidd ein mal for dette i Excel.

Det har vore undervist internt innan risikovurderingar, samstundes med at det er
identifiert eit behov for a styrke kompetansen innan risikoanalyse. Dei fleste
klinikkar/divisjonar opplyser at dei har kompetanse pa metoden, oftast giennom HMS-
KP koordinator, og at risikovurderingar vert utfgrt. Sentral stab innan HMS og kvalitet-
og pasienttryggleik held kurs som er tilgjengelege i Leeringsportalen, samt deltar i
risikovurderingar pa stgrre omrade. Det er god deltaking pa kursa.

Helse Fgrde

[ Helse Fgrde vert eit felles IKT-system for a ha oversikt over giennomfgrte
risikovurderingar, etterspurt. For budsjettarbeidet 2018 vart det gjennomfgrt
risikovurderingar og omlag 20 er lagra i ePhorte. Samstundes er risikovurderingar pa
andre omrade vanskeleg tilgjengelig da dei er lagra i andre/ulike system.

Administrerande direktgr i Helse Fgrde har det overordna ansvaret for at det vert
gjennomfgrt risikovurderingar og utgvande risikostyring. Leiarar pa alle niva har ansvar
for a folgje retningsliner for gjennomfgring av risikovurdering i fgretaket, og at dei
opplever a ha kompetanse til a gjere det. Risikostyringa vart handsama i styremgte
11.10.2018, og det kjem fram i referatet at "Risikostyringa er forankra i leiinga i Helse
Forde, og den er integrert som ein av aktivitetane i mgta. Det vert ogsd fortlgpande vurdert
om madl, delmdl og suksessfaktorar er dei rette. I arbeidet med utviklinga av
kvalitetsstyringssystemet til Helse Fgrde blei det hausten 2017 bestemt at
risikostyringsmdla til Helse Fgrde skulle vere kvalitetsmdla til faretaket. Det vart ogsa sett
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i gang eit arbeid for d utarbeide ei indikatortavle, som md sjdst som eit supplement til
risikomatrisen”.3

Etter kva vi far opplyst, er kjennskapen til og bruken av ROS-analyser meir utbreidd
blant leiarar enn pa lagare niva i verksemda, trass dgme pa einskildpersonar og
einskildseksjonar/einingar sin bruk av risikovurderingar. [ fglgje spesialradgjevaren
med ansvar for etablering av styringssystemet, vert ROS-analysar i stort monn
gjennomfgrt fleire stadar i verksemda, men - som fgretaket sin eigen interne revisjon
papeiker - er det stor variasjon i kor og korleis slike vurderingar vert dokumentert og
kva slags metodikk som vert nytta.

Helse Fonna

I Helse Fonna vert det i dag gjennomfgrt risikovurderingar pa fgretaksniva og pa dei
enskilde avdelingane. Administrerande direktgr handsama arbeidet med risikostyring i
leiarmgte i 2018. Etter dette har klinikkane utarbeidd delmal og risikoelement. Det er
lagt vekt pa a finne delmal innan forskjellige deler av drifta. Eventuelle rgde risikoar vert
fylgd opp gjennom handlingsplan med tiltak, noko som er nytt for fleire tilsette pa
avdelingane. Det kjem frem i risikorapporteringa for 2. tertial 2018 at administrerande
direktgr vil fortsetje arbeidet med a redusere risiko pa dei omrada som har for hgg
risiko.

Nedanfor er overordna risikovurdering illustrert med eit dgme:

Tabell 2 - Dgme pa overordna risikovurdering
Oversiktstabell over styringsmal, delmal, risikoelement og risiko for Helse Fonna 2018
+
Styringsmal 1 Delmal Risikoelement 1. (2. | 3.
ter. | ter. | ter
1 Program for pasienttryggleik | 1A Oppgévedeling og ansvar mellom
i Helse Vest 2013-2018 er programleiinga for pasienttryggleik (stab) og
godt forankra i leiargrupper leiarlinja er ikkje avklarte
Talet pa skadar som og kjend i resten av 1 B At kvar leiar og medarbeidar ikkje har eit
kan unngaast i arganisasjonen eigarforhold til innsatsomréda
helsetenesta i Helse . 2 A Medarbeidarane har ikkje eigarforhold til
. 2 Tiltak i programmet er ; - :
Vest er halvert innan implementert lokalt i arbgldsprosesgar °9 t}ltak !
2018 helsefgretaka sa snart dei blir pamenttrygglelkse_lrbgldet -
overleverte r8 prosjekt til 2 B At pasientar ikkje har ei oppdatert og
linie samstemt legemiddelliste ved inn og
) utskriving.
Sjukehusapoteka Vest

Sjukehusapoteka gjennomfgrer risikovurdering arleg i hgve retningsliner for
risikostyring i Helse Vest, og risikoanalysar vert gjennomfgrte pa ulike omrade t.d

3 Styresak 79/2018, styremgte 29.10.2018
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legemiddelberedskap, HMS, prosjektgjennomfgring mv. Risikovurdering er teke i bruk
pa saksniva i Synergi. Fgretaket har starta eit arbeid for a systematisere og koordinere
risikovurderingar, og ser behov for eit samlande verktgy for risikostyring og
risikovurdering.

Det kjem fram av intervju at risikovurderinga i mindre grad vert gjennomfgrt som ein
kontinuerlig prosess. I intervju vert det halde fram at risikovurderingar har ei naturleg
kopling mot revisjonsplanen som er basert pa risiko. Input til denne risikoanalysen kjem
fra tilsette gjennom Synergi og spesielt resultat fra fgrre periode sin revisjonsplan.

[ oppfalgingsaka av internrevisjonsrapporten av ugnskte hendingar i 2016, er det
rapportert pa tilrddinga:

"Det bgr vurderast d gjere Synergi sin funksjon for risikovurdering obligatorisk d
bruke for alle typar ugnskte hendingar. Det bgr utarbeidast kldre kriterier for
korleis risikoen skal vurderast”

[ oppfalgingssaka vert det opplyst at den nyaste versjonen i Synergi vil gjere
risikovurdering obligatoriske ved ugnskte hendingar.

Fgretaka pa tvers

Helse Vest har etablert
retningsliner for risikostyring®
kor det mellom anna gar fram at
"Risiko skal rapporterast som ein

Figur 2 - Arshjul for risikostyring Helse Vest

Ved arsslutt

Oppsummering av Januar del av dei rapporteringsrutinane
maloppnding. Arlsg Definere styringsmal i i
b o for som allereie eksisterer."
rigikovurdering
(\ Figuren illustrerer arshjulet for
\ —7 | risikostyring som illustrert i
retningslina.
Folde opp heile Februar-apri Risikovurderingar av dei utvalde
n'sikoelen?ent, - F}j:enncmfa_re ) °
Rapportere tl styret e Jskovurdering overordna styringsmadla med

delmal skal bli gjennomfgrt sa
snart desse ligg fare. Der risiko
vert vurdert som uakseptabel,
skal risikoreduserande tiltak
verte planlagde og sett i verk

Mai/juni

—,

| | Rapportene_til styret

| | 1. tertial. /
]

med det same.

4 Helse Vest revisjonsutvalg Sak 2017/292 15. mars 2017

5 Retningslinje for risikostyring Helse Vest Desember 2013
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3.3.3 Awvik

Av forskrifta gar det fram at fgretaka skal «Ha oversikt over avvik, herunder ugnskede
hendelser, evalueringer, klager, brukererfaringer, statistikk, informasjon og annet som
sier noe om virksomheten overholder helse- og omsorgslovgivningen, inkludert om
tjenestene er faglig forsvarlige og om virksomheten arbeider systematisk for
kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet».

Helse Bergen

Helse Bergen bruker, lik resten av fgretaksgruppa, Synergi som avvikssystem. Synergi
vert nytta til 4 melde avvik bade pa HMS- og pasienttryggleiksomradet. Synergi vert og
nytta til sakshandsaming av avvik som vert avdekt ved interne systemrevisjonar. Det er
ei erfaring at kultur for @ melde avvik varierar fra klinikk til klinikk.

Det vert opplyst i intervju at klinikkleiinga har stort fokus pa bruk av Synergi og at ein
oppmuntrar alle tilsette til & bruke Synergi for 3 melde forbetringsomrade og ugnskte
hendingar. Ut fra meldingane er det sett i verk tiltak som forbetring av prosedyrar,
rutinar, retningsliner, og drift. Det er ogsa sett igangsatt analysar av hendingar og risiko.
Det vert tatt ut manedlege synergirapportar som vert giennomgatt i det manadlege
Kvalitetsforumet. Ein del av meldingane vert tekne opp i personalmgter der tilsette kjem
med innspel.

Gjennom intervju gar det fram at det er opplevd som viktig at Igysingane er forankra hja
dei tilsette, og at leiar ikkje kan "skyve" lgysingar pa dei tilsette. Vidare at meldingar
som ikkje vert fglgt opp kan bli opplevd som frustrerande for meldarar. Det er laga
sjekklister med omrade/oppgaver som skal bli sjekka for a lukke avvik. Helse Bergen
brukar statistikk og utviklingstrekk i statistikken for a sjekke korleis det gar med
gjennomfgrte tiltak.

Ved gjennomfgring av analyser for hendingar, tek ein kontakt med pasientar og
pargrande. Pargrande og pasientar vert involvert i analysane, mellom anna gjennom
intervju, og det vert opplyst at fgretaket har eit sterkt fokus pa deira stemme og deira
meiningar i arbeidet med analysan. Ein erfarar vidare a fa gode idear i pasienttryggleiks-
konferansar, idear som ein aktivt nyttar i kvardagen.

Helse Stavanger

Helse Stavanger nyttar Synergi og ein har aktivt oppmoda avdelingane at avvik skal bli
skrive og meldt inn. Det kjem fram i intervju at det i noko mon vert meldt inn avvik pa
drift, som ikkje bgr bi meldt inn via Synergi. Det kjem vidare fram at tilsette fyst og
fremst har fokus pa eiga omrade og det kan vere «siloar» som hindrar leering pa tvers.
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Respondentar vurderar Synergi til 4 vere godt etablert i fgretaket, men at det vert
opplevd som utfordrande ved at det er for mange valmogleikar, noko som gjer
datakvaliteten usikker; for dei som legg inn data er det svaert mange val som kan vere
like. Systemet har ein del obligatoriske tekstfelt, men oversikt fra Helse Stavanger syner
ein praksis der ein del sakshandsamarar omgar dette ved berre a skrive inn eit enkelt
teikn, som til dgmes punktum. Talet pa registrerte ugnskte hendingar i Synergi har
halde seg noksa stabilt dei siste ara, omlag 8.000 pr. ar.

Det vert jamnleg teke ut rapportar fra Synergi til Styret, FAMU og Kvalitet- og
pasientsikkerhetsutvalget.

Bruken av strukturerte analysar av hendingar varierar mellom klinikkane, men fleire tek
i bruk metoden og har kompetanse hja HMS-KP koordinatorene. Reviderte rutinar for
hendelsesanalyser vart godkjent i 2018 og systemet er under oppbygging med tanke pa
kompetanse og erfaring. Utvalde hendelsesanalyser blir giennomgatt i Kvalitets- og
pasienttryggleiksutvalet. Kvalitets- og pasienttryggleiksutvalet hadde fem mgteri 2017
med utvalde tema innan kvalitet og pasienttryggleik. Utvalet er ogsa styringsgruppe for
Program for pasientsikkerhet.

Helse Fgrde

Helse Fgrde nyttar ogsa Synergi som system for a registrere og handsame ugnskte
hendingar og avvik. Handtering av avvik som del av internkontrollsystemet i Helse
Fgrde gar fram av styringsdokument; "Internkontroll inneber dei systematiske tiltaka som
sikrar at verksemda planlegg, organiserer, utfgrer og held ved like aktivitetane sine i
samsvar med gjeldande regelverk. Melding av ugnska hendingar/avvik er en sentral kjelde
til d fd informasjon om t.d. brot pa lover, forskrifter, prosedyrar, skade pd pasient eller
tilsett, problem med medisinsk utstyr eller misbruk av sensitive opplysningar. Denne
informasjonen skal nyttast til d forbetre kvaliteten pd tenestene og forebygge nye
hendingar.”

Prosedyren omfattar alle slags ugnskte hendingar, avvik og framlegg til
forbetringsomrade. Dette gjeld i hgve til pasientar, personell, utstyr, drift/ytre miljg, IKT
eller informasjonstryggleik. I fgretaket ligg ei forvening om at tilsette melder fra om det
som ein opplever som ugnskte hendingar/avvik og/eller framlegg til forbetringar i eiga
avdeling, i hgve til fgretaket elles, og ved samhandling med eksterne aktgrar.

Det vert gjennomfgrt analysar av hendingar. Dette er interne gjennomgangar av
alvorlege hendingar, som fgretaket sjglv vel a analysere fgr det eventuelt blir ei
tilsynssak. Analysane vert delt pa tvers av klinikkane. Ofte er det alvorsgrada som avgjer
at desse skal analyserast internt. [ prosedyren for alvorlege hendingar kjem det fram at
leiinga for avdelinga avklarar ansvar og oppfglging, med fristar. Det kjem fram i intervju
at det er ei utfordring knytt til at leeringa blir liggjande pa leiarniv3, og at ein ikkje klarer
a fa det "ned i" verksemda. Det er etablert eit utval for kliniske fagprosedyrar som
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jobbar med a utarbeide og/eller revidere prosedyrar. Dei hentar inn fagekspertar som
hjelper til i dette arbeidet, og dermed sikrar ein brei involvering i prosedyreutviklinga,
samt at ein ser dette som eit risikoreduserande tiltak knytt til alvorlige hendingar.

Helse Fonna

Ogsa Helse Fonna nyttar Synergi og i fgretaket er det eit uttalt ynskje om at fleire ugnska
hendingar vert meldt som avvik. Dersom det er avvik som er sarleg alvorlege og som
ikkje kan lukkast, skal dette bli tatt vidare med naeraste leiar, eventuelt vert det teke inn
i rapporteringa. I intervju kjem det fram at avviksbehandlinga ikkje fungerer optimalt,
mykje grunna at systemet vert opplevd som lite brukarvennleg. Avvik vert meldt, men
det er ifglgje intervjua ei utfordring at avvika ikkje kjem/vert registrert pa rett niva.
Avvika vert vanskelege a sakshandsame i etterkant og Synergi som system er lite
tilrettelagt for spesialisthelsetenesta. Dette vert forklart som ein arsak til at ein ikkje far
meldt inn saker, noko som igjen fgrer til underrapportering. Det har vore diskusjonar og
avklaringar i Helse Fonna kring kva ein skal melde, og det vert opplyst at det jamleg er
personalmgter med fokus pa meldekultur/apenheitskultur.

Vidare vert det av respondentar papeikt at det er viktig a involvere den einskilde tilsette,
samt at den einskilde far tilbakemelding via Synergisystemet at saka med tiltak er
handsama. Det vert arrangert Synergimgter kvar veke i dei einskilde seksjonane, med
funksjonsleiarane av dei underliggjande einingane, samt seksjonsleiar og verneombod.
Mgtet vert leia av seksjonen sin fag- og kvalitetsutviklingssjukepleiar, som sit i
seksjonsleiaren sin stab. KI-koordinator har padrivarfunksjon for at det blir gjennomfgrt
Synergimgter, samt a sja til at saker som er i ferd med eller er utgdtt pa tidsfrist vert
sakshandsama. Seksjonsleiar har giennomgang av status Synergi i leiargruppa kvar veke.
Elles er det ogsa etablert ein arleg gjennomgang og status av saker som «gjengangarar»,
arsakstilhgve og tiltak.

Sjukehusapoteka Vest

[ Sjukehusapoteka er det etablert prosess for handtering av avvik. Prosess for
handtering av store avvikshendingar, og som skildrar bruk av rotarsaksanalyse og
CAPA-metodikk, er under etablering. Fgretaket nyttar Synergi til avviksregistrering, -
handsaming og trending. Fagsjefane far melding ved registrering av avvik pa eige
verksemdsomrade og bruker faggruppene til giennomgang av alvorlege avvik. Det vert
utarbeidd manadsrapportar for avviksregistrering i Synergi som blir gjort tilgjengeleg
for alle tilsette pa intranettet. Ved avdekking av avvik som har hggt potensiale for skade,
eller som verker inn pa pasienten sin behandling, vert det gjennomfgrt utvida
undersgking av hendinga. Det siste aret (2018) er det gjennomfgrt 3 slike
undersgkingar. Det kjem fram i intervju at det er jobba med kultur knytt til
avvikshandtering, og at det har blitt jobba med a fa ned etterslep pa saker.
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Foretaka pa tvers

Helse Vest RHF har det overordna systemansvaret for avvikshandteringa, medan kvart
faretak har utpeikt ein systemeigar med lokalt systemansvar. Det er ikkje utarbeidd
retningslinjer/prosedyrar eller etablert seerskilde samarbeidsfora som det overordna,
regionale ansvaret vert utgvd gjennom. Helse Vest nyttar Synergi for a sikre rett
rapportering av avvik og ugnskte hendingar. HR-direktgr er systemeigar. Pr i dag er det
ikkje oppsamling av data pa RHF-niva og ein har heller ikkje tilgang til alle HF-a sine
Synergisystem.

Det gar fram av dokumentet "konsept for internkontroll" at avvik skal bli rapportert
gjennom fastlagte rapporteringskanalar og gjennom dialog, samhandling og oppfglging.
Dette ligg til dei som har eit internkontrollansvar og/eller mynde til 4 handtere avvik
innan sitt fagomrade eller som prosesseigar. Vidare er det definert at hensikta med a
handtere avvik er a treffe tiltak for 4 unnga nye avvik, lzere av hendingane og styre
verksemda med eventuelle prioriteringar for a lukke avvik.

[ oppfalgingsaka av internrevisjonsrapporten av ugnskte hendingar i 2016° vert det
rapportert pa tilrddinga "Regionen bgr sgke a avklare kva som kan utviklast av regionale
retningsliner, felles mdl, felles kvalitetsindikatorar for saksbehandlinga og felles praksis
- til dgmes om ein skal innfgre felles maksimal saksbehandlingstid". Her skildrar RHF-et
at det er etablert systematisk oppfalging og rutinar for overvaking, kontroll og
oppfelging av handtering av alle hendingar som ikkje er lukka. Vidare er det skildra at
"Rapporter blir kjgrt hver 14. dag/per mdnad i alle foretakene. Dette har vore positivt
mottatt i alle foretaka. Ndr alle faretaka nyttar felles rapport som blir tatt ut av
systemforvaltararne, blir det innfart forfallstid for d lukke hendingar. Dette skal iversettast
april 2017."

6 Helse Vest revisjonsutvalg Sak 2017/292 15. mars 2017

Internkontroll i helsefgretaka 23



3.4 Evalueringar

Forskrifta set krav til at verksemdene evaluerer at;

- oppgaver, tiltak, planar og mal vert gjennomfgrt,

- verksemda pa bakgrunn av pasientar, brukarar og pargrande sine erfaringar vert
vurdert,

- avvik, irekna ugnskte hendingar ver gatt igjennom slik at liknande forhold vert
farebygga,

- ein minst ein gong arleg systematisk gjennomgar og vurderar heile styringssystemet
opp imot tilgjengeleg statistikk og informasjon om verksemda for a sikre at dettte
fungerar som set fgre og bidreg til kontinuerleg forbetring av verksemda.

Helse Bergen

Helse Bergen gjennomfgrer eigne revisjonar der ein vurderar intern drift. Dette dannar
grunnlaget for tiltak og vidare arbeid. Ulike tema vert revidert, irekna systematisk
pasienttryggleiksarbeid, smittevern, blodtransfusjon, legemiddelhandtering,
mattryggleik og organisering av helseforsking. Revisjonane innan pasienttryggleik vert
koordinert med fgretaket sine revisjonar innan HMS. Resultata fra revisjonane vert
rapportert halvarleg til administrerande direktgr.

Helse Bergen har etablert kvalitets- og pasienttryggleiksutvalet som mgtast jamleg.
kvalitet- og pasientsikkerheitsutvalet i november -18, vart det mellom anna drgfta
leering pa tvers?, herunder;

- plikten til & dele erfaringar ved ugnskte hendingar. Laering ma ogsa delast mellom
faretak i nasjonale fora

- utfordringa med a gjere kunnskapen om til praksis, og a fa aktivisert nettverket av
utval

Ved analyse av hendingar er niva 1-direktgren oppdragsgjevar. Fagdirektgr har fullmakt
til igongsetting. Nar analysen er ferdig vert rapporten send til klinikkdirektgr,
pasient/pargrende, og dei som har delteke og blitt intervjua i analysen. Rapporten vert
so lagd fram i kvalitetsforum, avdelingsmgte, personalmgte, involverte avdelingar og pa
avdelingar / klinikkar som ikkje har vore involvert i hendinga, noko som gjer det mogleg
a leere pa tvers av avdelingar.

"Ledelsens gjennomgang" vart sist rapportert til fgretaksleiinga i 2016 pa grunn av
pagaande utviklingsarbeid for d koordinere metodikk og rapportering.

Helse Stavanger

7 K-sak 19/18 mgte i november 2018
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Helse Stavanger har etablert ei rutine for "ledelsens gjennomgang" kor gjennomfgringa
av denne er skildra. "Ledelsens gjennomgang" i 2018 vart gjennomfgrt i oktober.

Helse Stavanger har starta opp forbetringsprosjekt pa fgretaksniva, kor alle klinikkane
er representert. Trygg utskriving og postoperativ sar er to dgme. Prosjekta kan bli
initiert gjennom tallanalyse eller at klinikkane sjglv etterspgr det. Prosjekta vert
forankra gjennom leiinga. Klinikkane sine prosjekt blir ogsa synleggjort i ulike mgte, slik
at fleire klinikkar kan ta del dersom det er aktuelt. Ein opplev at ein innan
forbetringsprosjekta er flinke til a fglgje opp resultata av prosjekta. For mer generelle
prosjekt er det opplevd meir utfordrande a fglgje opp effektar.

[ intervju kjem det ogsa fram eit opplevd forbetringspotensial knytt til a leere pa tvers av
avdelingar, og at det no er avgrensa leering pa tvers av helsefgretaka i Helse Vest. Det
vert jobba med a fa betre systematikk knytt til & gjennomga hendingsrapportar ogsa fra
andre HF for laering. Pa klinikkniva kjem det fram at det er faste mgter kor
klinikkleiarane mgtast og diskuterar felles lgysingar.

Helse Fgrde

Helse Fgrde har etablert ei eiga rutine for forbetringsmetodikk8. Fgremalet med rutina
er a skildre metode for forbetring som Helse Fgrde legg til grunn i alt sitt
forbetringsarbeid, prosjekt og utviklingarbeid uavhengig av fagomrade. Metoden skal
sikre forankring, involvering og gjennomfgring. Prosessforstding og kunnskap om eigne
prosessar er eit opplevd sentralt utgangspunkt for a oppna forbetringar.

Erfaringsoverfgring pa ulike niva er eit pdgdande arbeid. Det kjem fram gjennom
intervju at Helse Fgrde har fatt pa plass at ansvar og oppfglging av alvorleg hendingar
skal bli avklart i den einkilde avdeling. Samstundes vert det opplevd utfordringar knytt
til at leeringa blir liggjande pa leiarniva utan at dette vert spreid utvidare ut i verksemda.

Hausten 2018 vart det gjennomfgrt ein internrevisjon av kvalitetsstyringssystemet i
Helse Fgrde. Denne avdekkja mellom anna:

- Kvalitetsstyringssystemet med kvalitetspolitikken, er lite kjend og kommunisert ut i
organisasjonen. Det verkar heller ikkje & vere utpeikt, eller gjort kjent, kven som er
ansvarleg for KSS i Helse Fgrde, slik at dei ute i organisasjonen veit kven dei skal
kontakte ved behov for informasjon om systemet.

- Sakn av ein meir samla eller koordinert ressurs, for a analysere resultata av
kvalitetsindikatorane, for vidare bruk. Det vert gjort risikovurderingar bade pa
system og drift, men dette er lite dokumentert eller samla nokon stad hja ei
ansvarleg eining.

8 Rutine "Forbedringsmetodikk" gyldig fra 13.02.2018. Helse Fgrde
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- Detbgr gjerast ei vurdering pa eit overordna niva av kva for prosessar som bgr
kartllagt og dokumentert.

Helse Fonna

Leiinga sin gjennomgang pa f@retaksniva blei gjennomfgrt som en heildagssamling
november 2017 med deltakarar fra leiinga pa fgretaks-, klinikk- og seksjonsniva, samt
tillitsvalde, verneombod og forskjellige interne komitear og utval.

Fgremalet var forklart med at "Styringssystemet md evaluerast for d sikre at
styringssystemet fungerer etter hensikta og bidrar til kontinuerlig forbetring i verksemda
samt at mdla for kvalitet og pasient- og brukartryggleik blir nddde. Det er derfor nedfelt et
krav i ny forskrift om at verksemda systematisk skal gjennomgd og vurdere
styringssystemet minst ein gang drleg. Dette kjem i tillegg til den lgypande plikta til d
evaluere styringssystemet.™ | samandraget fra diskusjonane kjem det mellom anna fram:

- Fra kvalitetsutvalet er det ynskjeleg med tydelegare tilbakemeldingar, og meir fokus
pa forbetringsprosessar.

- Detblir etterlyst klarare fgringar fra fgretaksleiinga pa korleis ein skal jobbe med
kvalitet.

- Deter for lange saksbehandlingstider for saker i Synergi.

Det har vidare vorte sett i verk eit arbeid med a koordinere det overordna
harmoniseringsarbeidet i hgve til forskrifta, irekna involvering av klinikk- og
omradedirektgrar, samt stabspersonell.

Sjukehusapoteka Vest

Sjukehusapoteka har etablert "ledelsens giennomgang" pa omrada ytre miljg og
informasjonstryggleik. Gjennomgangar er dokumentert med referat fra leiarmgte. Det
vert arbeidd med a etablere "ledelsens gjennomgang" pa kvalitetsomradet etter modell
fra ISO 9001. Samstundes har det vore sak i SAV styret der tema var oppfglging av
Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring. Periodisk giennomgang av styringssystem
for verksemda skal bli gjennomgatt arleg for a sikre at dette er veleigna, tilstrekkeleg og
verknadsfullt og i trad med strategisk retning. For a sikre ei systematisk og etterprgvbar
tilneerming til kvalitetsomradet, er det plan om at fgretaket skal nytte seg av krava til
"ledelsens gjennomgang" fra ISO 9001, og at rammeverk vert utarbeidd pa grunnlag av
dette.

° Styresak 91/17 Referat ledelsens gjennomgang

Internkontroll i helsefgretaka 26



Fgretaka pa tvers

I notat til direktgrmgtet i Helse Vest kjem det fram at det er behov for fornya merksemd
pa leering pa tvers, og at dette gjeld bae innan helsefgretaka og mellom helsefgretaka.
Det er med bakgrunn i einskildhendingar stilt spgrsmal ved kunnskapsoverfgring og
leering mellom avdelingar i eit helsefgretak. Det er ogsa stilt spgrsmal om eit
helsefgretak med fleire sjukehus involverer alle sjukehusa i leeringsslgyfa. Til sist er det
ogsa spgrsmal om det er gode nok rutinar for a sikre leering pa tvers av helsefgretaka®.
Det kjem vidare fram i notatet at den som har det overordna ansvaret for verksemda
skal syte for at det vert etablert og gjennomfgrt systematisk styring av verksemda sine
aktivitetar i trad med forskrifta.

Helse Vest RHF har ikkje lagt opp til ein drleg giennomgang av styringssystemet sitt,
men har ein lgypande oppfglging/gjennomgang av ei rekkje element bade i hgve til
styringsstruktur og internkontroll. Helse Vest RHF har etablert eit system med
oppfglgingsmgter mellom styreleiar og administrerande direktgr i Helse Vest RHF og
helsefgretaka kvar manad. Desse mgta skal skje etter ein farebudd agenda og ha eit
operativt fokus, sikre leveransar i trad med tinging og sikre rette prognosar.

[ notat til direktgrmgte i 2018 kring gjennomfgrte tilsyn fra Helsetilsyn, kjem det fram at
Helse Vest kvar manad eller nar rapport fra eit helsetilsyn vert kjent, gjev ei vurdering
av om rapporten inneheld tilhgve som dei andre helsefgretaka kan leere av. Dersom det
er grunnlag for leering pa tvers, vert det laga brev til dei andre helsefgretaka med ei kort
oppsummering av tilsynet. Helsefgretaka gjev innan fastsett frist tilbakemelding om det
er behov for eiga oppfglging i fgretaket og om korleis helsefgretaka vil sikre at
tilsvarande tilhgve vert retta i aktuelle einingar. Det er helsefgretaket kor tilsyn vert
gjennomfgrt, som ogsa har ansvar for a fglgje opp eventuelle merknadar og lukke avvik.

10 Notat til direktgrmete 2018, udatert
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4 VURDERINGAR OG ANBEFALINGAR

4.1 Innleiing

Fgremalet med revisjonen har vore a vurdere korleis fgretaka har innretta verksemda
for a sikre ei hensiktsmessig oppfelging av "Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i
helse- og omsorgstjenesten” og styringssignal fra Helse - og omsorgsdepartementet. Vi
har i det fgrre kapittelet gjort greie for korleis fgretaka har arbeidd med forskrifta som
tok til & gjelde fra 1.1.2017.

Vi vil komme tilbake med var hovudkonklusjon mot slutten av dette kapittelet.

Nedanfor vil vi vurdere og gje svar til spgrsmala vi stilte oss i oppstarten av
internrevisjonen.

4.2 Oppfolging av ny forskrift

Innleiingsvis forklarte vi problemstillinga "Korleis har ny forskrift blitt falgt opp av
foretaket, pd foretaksnivd og innan utvalde deler av verksemda"? 1 denne problemstillinga
ynskte vi & vurdere naermare korleis ny forskrift har blitt fglgt opp, irekna om det har
medfgrt endringar i korleis fgretaka skildrar endringar i arbeidet med
kvalitetsforbetring og pasient - og brukartryggleik.

Den nye forskrifta har eit auka fokus pa tydeleggjering av leiinga og den einskilde sitt
ansvar for arbeid med kvalitet og forbetring. I gjennomgangen av fgretaka si oppfalging
av forskrifta, ser vi at alle helsefgretaka pa leiarniva har diskutert og arbeidd med ny
forskrift, og dei er bevisst pa tydeleggjering av leiar sitt ansvar for kvalitetsarbeidet.
Generelt er det merksemd fra leiinga i fgretaka om a fglgje forskrifta med rettleiar, men
leiinga er i ulik grad aktive ut mot avdelingane for a implementere endringar

Sjglv om forskrifta og rettleiaren i mindre grad er kjent hja dei tilsette, er det var
vurdering at dette ikkje i seg sjglv er eit problem sa lenge den einskilde tilsette er klar
over prinsipp knytt til kvalitet, irekna avvikshandtering og forbetringsarbeid.

Det er forskjellar mellom fgretaka kor langt dei har komne i gjennomfgring av endringa i
forskrifta. Dette er neermare vurdert i avsnittet under, "Gjennomfgring".

4.3 Gjennomfgring

Innleiingsvis hadde vi fglgjande hovudproblemstilling "I kva grad har ordninga blitt
gjennomfart som planlagt?” Med denne problemstillinga ynskte vi a kaste lys over kor
vidt ny forskrift er etterlevd, med hovudfokus pa dei endringar ny forskrift har medfgrt.
Desse endringane er mellom anna:
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- Innfgring av leiinga sin gjennomgang pa fleire leiarnivd, og minst ein gang arleg.
- Dokumentasjonen skal til ei kvar tid vere oppdatert og tilgjengeleg

- Pasient - og brukartryggleikk er eksplisitt nemnt

- Lgpande evaluering og oppfelging av styringssystemet

Fgretaka har innarbeidd roller og ansvar knytt til arbeidet med kvalitetsforbetring, og
leiinga har tatt ansvar for dette. Dei fleste fgretaka jobbar med a fa pa plass rutinar og
prosedyrar, og alle har skildrande prosedyrar for korleis det skal bli dokumentert, kven
som godkjenner og implementar rutinane. Alle fgretaka har dokumentsstyringssystem
som handterar roller og ansvar. Dette er etter var vurdering i trad med ny forskrift. Vi
merkar oss og at Helse Vest RHF etablerte eit konsept for internkontroll i 2008, men at
dette dokumentet ikkje er oppdatert i hgve til ny forskrift.

Forskrifta set krav til at verksemdene har oversyn over omrade kor det er risiko for
svikt eller mangel pa etterleving og omrade kor det er behov for vesentleg betring av
kvaliteten pa tenestene. I rettleiaren blir det trekt fram at systematisk oversikt over
risikoomrade og omrade med fare for mangelfull etterleving eller behov for forbetring,
set fgre systematiske gjennomgangar av verksemda sine tenester og resultat.

Fgretaka har pa plass overordna risikovurderingar knytt til mal- og resultatstyring i
hgve til Helse Vest sine retningslinjer for risikostyring. Vidare vert det gjennomfgrt
risikovurderingar pa ulike niva i fgretaka. Dette er etter var vurdering i for liten grad
systematisert slik at ein nyttar informasjonen som ligg fgre i dei gjennomfgrte
risikovurderingane til d fa ei totaloversikt over risikobiletet, korleis risikoane vert fglgt
opp, og ei vurdering av kor det er stgrst sannsyn for svikt.

[ forskrifta er det stilt krav til at fgretaka gjennomgar avvik, irekna ugnskte hendingar,
slik at liknande tilhgve forhold kan bli unngatt. Vidare er det i rettleiaren til forskrifta
trekt fram at resultat fra lokale melde- og avvikssystem gjev nyttig informasjon over
avvik og ugnskte hendingar i eiga verksemd. A analysere kva som er arsak til
hendingane vil fremme laering og gjere det mogleg a innfgre gode tiltak for a farebygge
liknande hendingar. Fgretaka har etablert prosessar for avviksmeldingar gjennom
Synergi, men det er ulik bruk av data og informasjonen som er tilgjengeleg i Synergi.
Noko av arsaken til dette er at ein er usikker pa datakvaliteten i Synergi.

[ rettleiaren til forskrifta er det skildra at terskelen bgr vere 1ag for kva som skal bli
meldt inn i det lokale melde- og avvikssystemet. Alle ugnskte hendingar som kan bli tatt
opp at og som er av ei viss betyding bgr bli synelggjort slik at det kan bli set i verk tiltak
for a forhindre gjentaking. Det skildrast vidare at ein god kultur for at medarbeidarar
melder fra om ugnskte hendingar er ein viktig fgresetnad for a8 oppna forbetring.

For einskilde fagretak er det ei utfordring at ugnskte hendingar ikkje vert rapportert til
rett niva, og dei er vanskelege a sakshandsame i etterkant. Dette vert forklart som ein
arsak til at ein ikkje far meldt inn saker som igjen fgrer til underrapportering. Det er
etter var vurdering ikkje ein fullgod arsaksforklaring pa underrapportering a syne til at
systemet er vanskeleg a nytte / gjere sakshandsaming i.
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4.4 Evalueringar

Innleiingsvis skildra vi fglgjande underproblemstilling "Gitt at det avdekkast manglar i
gjennomfpringa av forskrifta, kva er drsakene og kva konsekvensar ser ein?".

Forskrifta set krav til at fgretaka minst ein gong arleg gjennomgar og vurderar heile
styringssystemet opp mot tilgjengeleg statistikk og informasjon om verksemda for a
sikre at det fungerar som sett fgre og bidreg til kontinuerleg forbetring. I rettleiaren til
forskrifta vert det skildra kva "leiinga sin gjennomgang" kan besta av. Alle fgretaka har
pa plass rutinar for "leiinga sin gjennomgang" og einskilde fgretak gjennomfgrer dette to
gonger om aret. Framgangsmaten for gjennomfgring av dette er i stor grad lik pa tvers
av fgretak, sjglv om det er forskjellar pa kven som deltek pa gjennomgangen. Men der er
og faretak som ikkje har fatt giennomfgrt "leiinga sin gjennomgang" enna.

Tiltak som vert etablert gjennom avvik, analysar av hendingar, revisjonar, tilsyn etc. vert
i varierande grad fglgt opp og det er opplevd som vanskeleg & male effekt. Det er i liten
grad etablert eit heilskapleg oversyn i fgretaka som syner korleis dei mest kritiske
risikoane vert fglgt opp gjennom dei ulike ansvarslinene og ei vurdering av om denne
oppfelginga er tilstrekkelig. Det er i liten grad etablert eksplisitte og formelle prosessar
som sikrar god erfaringsoverfgring mellom de ulike nivaa, pa tvers av klinikkar og
divisjonar og ikkje minst mellom dei ulike helsefgretaka. Ein mogleg konsekvens er at
det kan bli utvikla ulike praksisar og ulike rutinar innafor helseregionen. Etter var
vurdering er det potensial for betring av systematisk erfaringsoverfgring pa tvers av
faretaka.

4.5 Avslutning

Hovudkonklusjon

Revisjonen har synt at ny forskrift for styring og ledelse har fgrt til endringar i
internkontrollen, og at det er fokus pa kvalitetsstyring i leiinga hja fgretaka. Samstundes
er etterlevinga av kvalitetsstyringa varierande. Dette gjeld seerleg innan risikovurdering
og avvikshandtering, samt evaluering og deling av informasjon pa tvers i og mellom
helsefgretaka.

Revisjonen tilrar

e «Leiinga sin giennomgang» bgr bli fast praksis i alle fgretak, ogsa Helse Vest RHF.
e Resultata fra risikovurderingar bgr bli samla hja fgretaka slik at ein far et totalbilde av
risiko innan dei einskilde fgretak. I totalbiletet bgr oppfglginga av risiko ga fram.

e Det bgr bli etablert prosessar som syter for at analysar av hendingar og
forbetringstiltak kan bli delt pa tvers av fgretaka i Helse Vest.
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